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uvoD

Tato brozura obsahuje informace potifebné pro predepsani a vydej pfipravku obsahujici lenalido-
mid v¢etné informaci o Programu prevence poceti (PPP).

Uplny Souhrn udaji o lé¢ivém pripravku obsahujici lenalidomid je dostupny na internetovych
strankach SUKL (http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php).

Pro presné znéni indikacnich omezeni pfipravku obsahujici lenalidomid ¢téte pozorné plné znéni
SmPC (http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php).

Pokud je lenalidomid uzivan v kombinaci s jinym IéCivym pfipravkem, musi byt pfed zahajenim
|écby prostudovano odpovidajici SmPC.

Zarazeni pacient(l s myelodysplastickym syndromem (MDS) - studie PASS tykajici se MDS probiha
v souladu s lokalné implementovanym postupem a v souladu se schvalenym postupem SUKL.

DAVKOVANI

Nové diagnostikovany mnohocetny myelom

Udrzovaci lé¢ba lenalidomidem u pacientd, ktefi podstoupili autologni transplan-
taci kmenovych bunék (autologous stem cell transplantation — ASCT).

Doporucena pocatec¢ni davka lenalidomidu je 10 mg peroralné jednou denné pribézné (v 1. az
28. den opakovanych 28dennich cykld) poddvand az do progrese onemocnéni nebo intolerance.
Po 3 cyklech podavani udrzovaci davky lenalidomidu muze byt davka, pokud je tolerovana, zvy-
$ena na 15 mg peroralné jednou denné. Kroky pfi snizovani davky jsou uvedeny v bodu 4.2 SmPC.

Lenalidomid v kombinaci s dexamethazonem do progrese onemocnéni u pacientd,
ktefi nejsou vhodnymi kandiddty transplantace

Doporucena pocatecni davka lenalidomidu je 25 mg peroralné jednou denné 1.az 21. den opako-
vanych 28dennich cykl{. Doporu¢end davka dexamethazonu je 40 mg peroralné jednou denné 1.,
8., 15. a 22. den opakovanych 28dennich cykl{. Pacienti mohou pokracovat v terapii lenalidomi-
dem a dexamethazonem az do progrese onemocnéni nebo intolerance. Kroky pfi snizovani davky
jsou uvedeny v SmPC v bodu 4.2

Lenalidomid v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem ndsledovany lenali-
domidem a dexamethasonem az do progrese onemocnéni u pacientd, ktefi nejsou
vhodnymi kandidaty pro transplantaci

Doporucena pocatec¢ni davka lenalidomidu je 25 mg peroralné jednou denné 1. az 14. den kaz-
dého 21denniho cyklu v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem. Bortezomib se podava
subkutanni injekci (v davce 1,3 mg/m? plochy télesného povrchu) dvakrat tydné 1.,4.,8 a 11. den
kazdého 21denniho cyklu. Doporucuje se az osm 21dennich lé¢ebnych cykll (24 tydn( inicialni
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léby).

Pokracujte podavanim 25 mg lenalidomidu peroralné jednou denné 1. az 21. den opakovanych
28dennich cykll v kombinaci s dexamethasonem. Lé¢ba ma pokracovat az do progrese onemoc-
néni nebo do vyskytu nepfijatelné toxicity. Kroky pfi snizovani davky jsou uvedeny v SmPC v bodu
4.2

Lenalidomid v kombinaci s melfalanem a prednisonem s ndsledovanou udrzZovaci
terapii lenalidomidem u pacientd, ktefi nejsou vhodnymi kandiddty na transplan-
taci

Doporucena pocatecni davka lenalidomidu je 10 mg perordlné jednou denné 1. az 21. den opa-
kovanych 28dennich cykld po dobu az 9 cykld, melfalan 0,18 mg/kg 1. az 4. den opakovanych
28dennich cyklu, prednison 2 mg/kg peroralné 1. az 4. den opakovanych 28dennich cykld. Paci-
enti, ktefi dokon¢i 9 cykld nebo ktefi nejsou schopni dokon¢it kombinovanou lé¢bu v disledku
intolerance, jsou |é¢eni pouze lenalidomidem v monoterapii nasledovné: 10 mg peroralné jednou
denné peroralné v 1.az 21. den opakovanych 28dennich cykld az do progrese onemocnéni. Kroky
pfi snizovani davky jsou uvedeny v SmPC v bodu 4.2

Mnohocetny myelom s alespon jednou predchozi linii Ié¢by

Doporucena pocatec¢ni davka lenalidomidu je 25 mg peroralné jednou denné 1.az 21. den opako-
vanych 28dennich cykld. Doporu¢ena davka dexamethazonu je pfi prvnich 4 cyklech [é¢by 40 mg
perordlné jednou denné 1.az4.,9.az 12.a 17. az 20. den kazdého 28denniho cyklu. Po prvnich 4
lécebnych cyklech se uziva 40 mg jednou denné 1. az 4. den kazdého 28denniho cyklu. Predepi-
sujici 1ékafi by méli dikladné vyhodnotit, jakd davka dexamethasonu se pouzije, pficemz by méli
brat v vahu zdravotni stav pacienta. Kroky pfi snizovani davky jsou uvedeny v SmPC v bodu 4.2

Myelodysplasticky syndrom

» Doporucend pocatecni davka lenalidomidu je 10 mg peroralné jednou denné 1. az 21. den
opakovanych 28dennich cykld. Kroky ke snizovani davky jsou uvedeny v SmPC v bodu 4.2

Lymfom z plastovych bunék

» Doporucend pocatecni davka lenalidomidu je 25 mg peroralné jednou denné 1. az 21. den
opakovanych 28dennich cykld. Kroky ke snizovéani davky jsou uvedeny v SmPC v bodu 4.2

Folikularni lymfom

» Doporucend pocatecni davka lenalidomidu je 20 mg peroralné jednou denné 1. az 21. den
opakovanych 28dennich cykll az po 12 cykl Ié¢by. Doporucena pocatecni davka rituximabu
je 375 mg/m2 intravendézné (i.v.) kazdy tyden v 1. cyklu (1., 8., 15, a 22. den) a 1. den kazdého
28denniho cyklu ve 2. az 5. Cyklu. Kroky ke snizovani davky jsou uvedeny v SmPC v bodu 4.2
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RIZIKA SPOJENA S LENALIDOMIDEM

Nasledujici ¢ast obsahuje informace o tom, jak minimalizovat hlavni rizika spojena s uzivanim le-
nalidomidu. Také viz SmPC (bod 4.2 Davkovani a zplisob podavani, 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a 4.8 Nezadouci ucinky).

Reakce vzplanuti tumoru u pacientti s lymfomem z plastovych bunék a folikular-
nim lymfomem

Reakce vzplanuti tumoru (TRF) byly obvykle pozorovany u pacientt s lymfomem z plastovych bunék,
ktefi byli [é¢eni lenalidomidem nebo u pacientt s folikularnim lymfomem, ktefi byli [é¢eni lenalidomem
a rituximabem. Riziko vzniku TFR je u pacientl s vysokym nadorovym zatizenim pred zapocetim Iécby.
K zahajeni [é¢by lenalidomidem u téchto pacientll se ma pfistupovat s opatrnosti. Tyto pacienty je po-
treba pozorné sledovat a pfijmout prislusna opatieni.

V lécbé lenalidomidem Ize, podle uvazeni Iékare, pokracovat u pacientl s reakci vzplanuti tumoru (tu-
mor flare reaction, TFR) 1. nebo 2. stupné bez preruseni nebo Uprav. Podle uvazeni lékare |Ize podavat
nesteroidni antiflogistika (NSAID), kortikosteroidy s omezenou dobou plsobeni a/nebo opioidni anal-
getika. U pacientl s TFR 3. nebo 4. stupné se ma pozastavit |é¢ba lenalidomidem a zahajit Ié¢ba NSAID,
kortikosteroidy a/nebo opioidnimi analgetiky. Pokud dosahne TFR < 1. stupné, znovu zahajte lécbu le-
nalidomidem na stejné davkové hladiné po zbytek cyklu. Lé¢ba pacientd mize byt vedena symptoma-
ticky podle pokynt pro 1écbu TFR 1. a 2. stupné.

Dalsi primarni malignity

Pfed zahdjenim lécby lenalidomidem bud v kombinaci s melfalanem nebo okamzité po podani
vysoké davky melfalanu a ASCT je nutné vzit v Uvahu riziko vyskytu hematologickych dalSich pri-
marnich malignit (second primary malignancies, SPM). Lékaf by mél pacienta peclivé vysetfit pred
lé¢bou a v jejim pribéhu za pouziti standardniho screeningu na odhaleni SPM a zahdjit 1é¢bu
podle indikace.

V klinickych studiich u dfive lé¢enych pacientd s myelomem, kterym byl podavan lenalidomid/
dexamethason, byl pozorovéan nérlist SPM ve srovnani s kontrolnimi skupinami zejména zahrnuji-
ci bazoceluldrni nebo spinoceluldrni karcinom kuze.

V klinickych hodnocenich |é¢by nové diagnostikovaného mnohocetného myelomu u pacientd,
kterym byl podan lenalidomid v kombinaci s melfalanem nebo bezprostfedné po HDM/ASCT,
byly pozorovany pfipady AML (viz bod 4.4 SmPC). Toto zvyseni nebylo pozorovano v klinickych
hodnocenich nové diagnostikovaného mnohocetného myelomu u pacientd, kterym byl lenalido-
mid podavan v kombinaci s dexamethasonem v porovnani s thalidomidem v kombinaci s melfa-
lanem a prednisonem.
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Progrese do akutni myeloidni leukémie u MDS pacientt s nizkym rizikem nebo
strednim rizikem I. stupné

Proménné na pocatku, véetné komplexni cytogenetiky a mutace TP53, jsou u pacient(, ktefi jsou
zavisli na transfuzi a maji abnormalitu delece 5q, spojeny s progresi do AML (viz SmPC bod 4.4).

PROGRAM PREVENCE POCETI

» Lenalidomid je strukturalné podobny thalidomidu. Thalidomid je znama lidska teratogenni lé-
Civa latka, kterd zplsobuje tézké a zivot ohrozujici vrozené vady. Studie embryofetalniho vyvo-
je byla provedena na opicich, kterym byl podavan lenalidomid v davkach az do 4 mg/kg denné.
Zjisténi z této studie ukazuji, Ze lenalidomid zpUsobuje tézké a Zivot ohrozujici vady (zkracené
koncetiny, ohnuté prsty, zapésti a/nebo ocas, nadpocetné nebo absentujici prsty) u potomkd
samic opic, které dostavaly Iék béhem brezosti. Ve stejné studii thalidomid zpusoboval podob-
né typy vad.

» Pokud by byl lenalidomid uzivan v téhotenstvi, Ize ocekavat teratogenni ucinky. Proto je lena-
lidomid kontraindikovan béhem téhotenstvi a u zen, které mohou otéhotnét, pokud nejsou
splnény podminky Programu prevence poceti (PPP) popsané v této brozure.

» Program prevence poceti vyzaduje, aby se vsichni zdravotnicti pracovnici pfed pfedepsanim
lenalidomidu pacientovi seznamili s touto brozurou pro zdravotnické pracovniky.

» Vsichni muzi i Zeny, ktefi mohou otéhotnét, musi pred zahdjenim lé¢by absolvovat konzultaci
s lékafem o nutnosti zamezeni poceti (kontrolni seznam otazek je soucasti této brozury).

» Pacienti musi byt zpUsobili dodrzovat pozadavky bezpecného pouzivani lenalidomidu.
» Pacienti musi obdrzet pfislusnou Brozuru pro pacienty z rukou osetrujiciho lékare.

» Pii prfedepsani lenalidomidu musi byt proveden zaznam do Karty pacienta. Vyplnéna Karta
pacienta musi byt zaloZzena do zdravotni dokumentace pacienta. U Zen, které mohou otéhot-
nét, ma byt do Karty zaznamenan vysledek kazdého provedeného téhotenského testu.

» Popis Programu prevence poceti a rozdéleni pacientl dle pohlavi a schopnosti otéhotnét je
uveden v pfilozeném Algoritmu Programu prevence poceti (str. 11).
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PREDEPISOVANI LENALIDOMIDU

Pred vydanim prvniho receptu musite:

» poucit pacienta o bezpecném uzivani lenalidomidu v souladu s opatfenimi popsanymi
v této brozufe a v SmPC

» ziskat pisemné potvrzeni pacienta (pouzijte odpovidajici Formular pro zahajeni |é¢by), ze
dostal a porozumél témto informacim,

» zalozit original pisemného potvrzeni do zdravotni dokumentace pacienta a pacientovi
dat kopii.

Pri predepsani lenalidomidu musite do Karty pacienta zaznamenat:

» potvrzeni o poradenstvi o bezpe¢ném uzivani lenalidomidu,
» kategorii pacienta (zeny, které mohou otéhotnét / zeny, které nemohou otéhotnét / muzi)
» pro zeny, které mohou otéhotnét, datum a vysledek téhotenského testu.

VypInénou kartu zalozite do zdravotnické dokumentace pacienta. U Zen, které mohou oté-
hotnét, zaznamenate do karty vysledek kazdého provedeného téhotenského testu.

Zeny, které mohou otéhotnét

» Mnozstvi pfedepsaného pripravku mize byt na dobu maximalné 4 po sobé jdoucich tydni
v popsané indikaci a davkovacim rezimu (davkovani).

» Pfipravek nesmi byt vydan, pokud téhotensky test neni negativni a pokud nebyl proveden
béhem poslednich 3 dniti od predepsani pfipravku.

Vsichni ostatni pacienti

» U viech ostatnich pacienti by mélo byt mnozstvi pfedepsaného pfipravku omezeno na dobu
12 po sobé jdoucich tydn. Poté je pro pokracovani v 1é¢bé potieba vystavit novy recept.
Zeny, které nemohou otéhotnét

Za zeny, které nemohou otéhotnét, jsou povazovany nasledujici skupiny:
» vék > 50 let a pfirozena amenorea po dobu > 1 roku,

» predcasné selhani vajecnikl potvrzené gynekologem,

» predchozi oboustranna adnexektomie ¢i hysterektomie,

» genotyp XY, TurnerlQiv syndrom, ageneze délohy.

Pokud neni jisté, jestli pacientka splnuje kritéria pro Zeny, které nemohou otéhotnét, doporucuje
se provedeni gynekologického vysetieni pfed zahajenim lécby.
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Bezpecnostni upozornéni pro zeny, které mohou otéhotnét

Zena, ktera miiZze otéhotnét nesmi nikdy uzivat lenalidomid pokud:

» je téhotna;

» je Zena, kterd mlze otéhotnét, a to i tehdy, pokud téhotenstvi neplanuje a nesplriiuje viechny
podminky programu prevence poceti.

Vzhledem k o¢ekdvanému teratogennimu ucinku lenalidomidu je nutno predejit expozici plodu
tomuto pripravku.
» Zeny, které mohou otéhotnét, musi, a to i kdyz maji amenoreu:
» pouzivat alespon jednu U¢innou metodu antikoncepce po dobu nejméné 4 tydna pied
zahajenim lé¢by, béhem ni a nejméné po dobu 4 tydnu od jejiho ukonceni, a to dokonce
i v pfipadé preruseni lé¢by NEBO
» zavazat se k absolutni a trvalé pohlavni abstinenci.
A ZAROVEN

» Pod Iékafskym dozorem vykazat negativni téhotensky test (s minimalni citlivosti 25 1U/
ml) nejméné 4 tydny od nasazeni dané antikoncepce, dale ve 4tydennich intervalech,
béhem jejiho uzivani (véetné prerusenilécby) a jesté po dobu 4 tydn( od jejiho ukoncéeni
(pokud nebude potvrzena sterilizace podvazem vejcovodu). Téhotensky test je nutné
provadét u viech zen, které mohou otéhotnét, prestoze potvrdi absolutni a trvalou po-
hlavni abstinenci. Vysetfeni na téhotenstvi se provadi metodou stanoveni hladiny HCG
z odbéru periferni krve.
» Pacientky je tfeba poucit, aby o 1é¢bé lenalidomidem informovaly svého Iékare, ktery jim pre-
depisuje antikoncepci.
» Pacientky je tieba poucit, aby Vas informovaly v pfipadé, ze je nutna zména antikoncepéni me-
tody nebo ze prestaly antikoncepci pouzivat.

Pokud pacientka nepouziva u¢innou antikoncepci, musi byt odkazana k vyskolenému zdravotni-
kovi, ktery ji s vybérem antikoncepcni metody poradi, aby mohla byt antikoncepce nasazena.

Vhodnymi metodami antikoncepce jsou napfiklad:

- implantat

— nitrodélozni télisko uvolnujici levonorgestrel

- postupné se uvolnujici depozit medroxyprogesteron-acetatu

— sterilizace podvazem vejcovodl

— pohlavni styk pouze s muzem po vasektomii; vasektomie musi byt potvrzena dvéma
negativnimi testy semene

- antikoncep¢ni tablety inhibujici ovulaci obsahujici pouze progesteron (tj. desogestrel)

Vzhledem ke zvySenému riziku Zilni tromboembolie u pacientek s mnohocetnym myelomem
uzivajicich lenalidomid a dexamethazon a v mensi mife i u pacientek s myelodysplastickymi syn-
dromy a lymfomem z plastovych bunék uZivajicimi lenalidomid v monoterapii se kombinovana
peroralni antikoncepce nedoporucuje. Pokud pacientka v soucasnosti pouzivd kombinovanou
peroralni antikoncepci, je treba prejit na nékterou z ucinnych antikoncepcnich metod uvedenych
vyse. Riziko zilni tromboembolie trva po dobu 4 az 6 tydnl po vysazeni kombinované perorélni
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antikoncepce. U¢innost steroidnich antikoncepénich pfipravki mize byt béhem souc¢asného po-
davani dexamethasonu snizena.

Implantaty a nitrodélozni téliska uvolnujici levonorgestrel jsou spojeny se zvySenym rizikem in-
fekce v dobé zavedeni a nepravidelného vaginalniho krvaceni. Je tfeba zvazit profylaktické poda-
vani antibiotik, zvlasté u pacientek s neutropenii.

Nitrodélozni téliska uvolfujici méd’ se obecné nedoporucuji vzhledem k potencialnimu riziku
infekce v dobé zavedeni a nadmérné ztraté menstruacni krve, kterd muze zpUsobit komplikace
u pacientek trpicich neutropenii ¢i trombocytopenii.

Pacientku informujte, Ze pokud béhem uzivani lenalidomidu dojde k otéhotnéni, musi ihned za-
stavit Ié¢bu a informovat |ékare.

Bezpecnostni upozornéni pro muze

» Vzhledem k o¢ekdvanému teratogennimu Ucinku lenalidomidu je nutno predejit expozici plo-
du tomuto pfipravku.

» Informujte pacienta o u¢innych metodach antikoncepce, které mlze pouzit jeho partnerka

» Lenalidomid je pfitomen ve spermatu. Vsichni muzsti pacienti musi proto pouzivat kondom po
celou dobu lécby, béhem jejiho preruseni a je$té po dobu 7 dni od jejiho ukonceni v pfipadé,
Ze je jejich partnerka téhotna nebo u ni nelze moznost otéhotnéni vyloucit a pokud nepouziva
ucinnou antikoncepci, a to dokonce i v pfipadé, ze pacient absolvoval vasektomii.

» Informujte pacienty, aby — pokud jejich partnerka otéhotni béhem jejich 1é¢by lenalidomidem
nebo béhem 7 dni po ukonceni jejich l1é¢by — okamzité informovali oSetfujiciho |ékare. Part-
nerka musi také ihned informovat svého gynekologa. Doporucuje se odeslat partnerku k Iékafi
specializovanému v oboru teratologie, aby posoudil riziko a poskytl doporuéeni dalSiho postu-
pu.

» Pacienti muzi nesmi darovat semeno nebo sperma po celou dobu [é¢by, béhem jejiho preruse-
ni a je$té po dobu 7 dni od ukonceni lé¢by lenalidomidem.

Darcovstvi krve

Pacienti nesmi darovat krev béhem IéCby lenalidomid a jesté po dobu 7 dni od jejiho ukonceni.

Informace pro farmaceuty/lékarniky

Jako farmaceut/lékarnik mate dualezitou roli pfi zajisténi bezpecného a spravného uzivani lenali-
domidu.

Vydavani lenalidomidu

Zeny, které mohou otéhotnét, by mély mit v idealnim pripadé téhotensky test, vystaveni receptu
avydaniléku ve stejny den.Vydanilenalidomidu musi byt maximalné do 7 dni od jeho pfedepsani.
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Rady k vydeji

» Baleni musi byt zapeceténé; tobolky nesméji byt vyjmuty z blistr(i a vydany v lahvickach.

» Na kazdy recept mlze byt vydana davka maximalné na 4 tydny pro Ié¢bu Zen, které mohou
otéhotnét, nebo maximalné na 12 tydni pro lé¢bu viech ostatnich pacientd.

» Pacienty poucte, aby vratili vSechen nespotiebovany Iék do Iékarny.

Pouceni pacientt

Pfi kazdé vydeji lenalidomidu se ujistéte, Ze jste pacientlim pfipomnéli klicové informace tykajici
se teratogenniho rizika a bezpe¢ného pouzivani a zachazeni s lenalidomidem.

Co byste méli vzit v avahu pri zachazeni s Ié¢ivym
pripravkem: pro zdravotniky a pecovatele.

Uchovavejte blistry s tobolkami v originalni krabicce.

Zdravotnici, pecovatelé a ¢lenové rodiny by méli pfi manipulaci s blistrem nebo tobolkou no-
sit jednorazové rukavice. Rukavice by mély byt opatrné sejmuty, aby se zabranilo expozici klize,
umistény do uzaviratelného polyethylenového sacku a zlikvidovany v souladu s mistnimi poza-
davky. Ruce by se pak mély dikladné umyt mydlem a vodou. Zeny, které jsou téhotné nebo se do-
mnivaji, ze by mohly byt téhotné, by nemély manipulovat s blistrem nebo tobolkou. Dalsi pokyny
naleznete nize.

Pokud jste zdravotnik nebo pecovatel, dodrzujte prosim nasledujici doporuceni,
aby se zabranilo mozné expozici pfi zachazeni s lécivym pripravkem.

» Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotnda, neméla byste manipulovat
s blistrem nebo tobolkou.

» Pfi manipulaci s [éCivym pfipravkem a/nebo jeho obalem (napt. tobolka, blistr) pouzijte jedno-
razové rukavice.

» Pfi sejmuti rukavic pouzijte postup na obrazku nize, abyste zabranili moznému kontaktu kize
s pfipravkem.

» Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

» Po sejmuti rukavic si dikladné umyjte ruce mydlem.

Pokud mate podezieni, Ze je krabicka Iéku viditelné poskozena, dodrzujte pro-
sim nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné expozici.

» Pokud je krabicka viditelIné posSkozena — Neotevirejte.

» Pokud je blistr poskozen nebo folie tésné nepfiléhd nebo tobolky vypadaji poskozené nebo
netésni - Okamzité uzaviete krabicku.

» Vlozte celé baleni pfipravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

» Neuzité lécivo vratte co nejdiive do Iékdrny k bezpecné likvidaci.

Verze: 1.0 Strana 9 /14



Edukacni materidly; schvéleno SUKL: 11/2021
Brozura - Informace pro zdravotnické pracovniky

Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uzijte vhodné ochranné po-
mucky k zabranéni kontaktu pripravku s ktzi

» Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo poldmany, mize se uvolfovat prach obsahujici tc¢innou
latku. Zabrante rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

» Na odstranéni prachu pouzijte rukavice.

» Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, poloZzte vihky hadfik nebo ruénik na misto
s rozsypanym praskem a prilijte tekutinu, aby latka prasek lépe vsakla. Poté vycistéte misto di-
kladné mydlem a vodou a osuste.

» Dejte viechen znecistény material v¢etné hadfiku nebo ru¢niku a rukavic do uzaviratelného
polyetylenového sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro IéCivé pfipravky.

» Po sejmuti rukavic si umyjte ruce vodou a mydlem.

» Oznamte prosim tuto skute¢nost okamzité spolecnosti.

Kontaktni udaje jednotlivych drZitelt rozhodnuti o registraci léCivych pripravk( obsahujicich lenalido-
mid Ize nalézt na webovych strdnkdch Stdtniho ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databdze Iéki na
adrese http://www.sukl.czzmodules/medication/search.php, a to v ¢dsti Kontakty, kterd se objevi po
kliknuti na ndzev lécivého pFipravku.

Pokud obsah tobolky potfisnil kiizi nebo sliznice

» Pokud jste se dotkl/a prasku z tobolky, omyjte si potfisnéné misto tekouci vodou a mydlem.

» Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite ocni ¢ocky, vyjméte je a pokud je to mozné,
zlikvidujte je. Okamzité proplachujte oci velkym mnozstvim vody alespon 15 minut. V pfipadé
podrazdéni oci kontaktujte prosim o¢niho Iékare.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic

Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapésti. (1).

Stahujte rukavici to¢enim naruby (2).

Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

Zasunte prsty pod rukavici v oblasti zapésti, dejte pozor, abyste se nedotkli vné&jsi strany ruka-
vice (4).

Shrnujte rukavici zevnitf a vytvorte tak obal pro obé rukavice.

Zlikvidujte odpovidajicim zplsobem.

» DUkladné si umyjte ruce vodou a mydlem.
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Pozadavky v pripadé podezieni na téhotenstvi

» Ihned ukoncete u pacientky podavani lenalidomidu.

» Predejte pacientku k vySetfeni a poradé u specialisty v oboru teratologie, aby posoudil pritom-
né riziko a poskytl doporuceni.

» Nahlaste vSechny pfipady podezieni na téhotenstvi pacientky nebo partnerky pacienta lé¢ené-
ho lenalidomidem spole¢nosti a SUKL. Kontaktni udaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o re-
gistraci léCivych pripravk( obsahujicich lenalidomid Ize nalézt na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci Databaze |ék(i na adrese http://www.sukl.cz/modules/medica-
tion/search.php, a to v ¢asti Kontakty, ktera se objevi po kliknuti na nazev IéCivého pfipravku.

« Formular pro hlaseni téhotenstvi je soucasti této informace.
+ Spolec¢nost, jejiz leCivy pfipravek obsahujici lenalidomid se v [é¢bé vyuziva, si preje byt infor-
movana o pribéhu viech téhotenstvi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi IéCenych osob musi byt hlaseno Statnimu astavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-
-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Odbor farmakovigilance
Srobarova 48

100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlasena spolec¢nosti, jejiz 1éCivy pripravek obsahujici lenalidomid se
v lécbé vyuziva, a to prostrednictvim Formulare pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky a For-
mulare pro hlaseni téhotenstvi, které jsou soucasti balicku Edukacnich materiald. Kontaktni tdaje
jednotlivych drzitel( rozhodnuti o registraci [éCivych pripravk( obsahujicich lenalidomid Ize na-
|ézt na webovych strankach Statniho uUstavu pro kontrolu Iéciv v sekci Databdaze 1ék(i na adrese
http://www.sukl.cz/zmodules/medication/search.php, a to v Casti Kontakty, ktera se objevi po kliknu-
ti na nazev léc¢ivého pripravku.

Kontaktni udaje

Pro daldi informace a dotazy ohledné fizeni rizik pfipravk( obsahujici lenalidomid a ohledné
Programu prevence poceti kontaktujte danou spole¢nost. Kontaktni udaje jednotlivych drzite-
IG rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravk( obsahujicich lenalidomid Ize nalézt na webovych
strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v sekci Databaze 1ék(i na adrese http.//www.sukl.cz/
modules/medication/search.php, a to v Casti Kontakty, ktera se objevi po kliknuti na nazev lécivého
pfipravku.

Verze: 1.0 Strana 11 /14



Edukacni materidly; schvéleno SUKL: 11/2021
Brozura - Informace pro zdravotnické pracovniky

Algoritmus Programu prevence poceti

POSOUZENI NOVEHO PACIENTA
( Muz j [ Zena J

Nemtize otéhotnét Muize otéhotnét

( v . . 7 v . \
(splhuje nejméné jed-
no kritérium)

» vék nad 50 let a pfi-
rozend amenorea
po dobu > 1 roku
(amenorea po proti-
nadorové lécbé nebo
béhem laktace nevy-
lucuje moznost oté-
hotnéni pacientky)

» predcasné selhani
vajecnikl potvrzené
gynekologem

» predchozi oboustran-
na adnexektomie Ci
hysterektomie

» genotyp XY, TurnerQv
syndrom, ageneze
délohy

1 3

\ J Negativni Pozitivni

Y

-
Zahajeni lécby

lenalidomidem.

Antikoncepce a tého-

tenské testy nejsou
potrebné
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Kontrolni seznam

Tento kontrolni seznam vam pomUze pied zahajenim Ié¢by lenalidomidem, aby se zajistilo jeho
bezpelné a spravné uzivani. Proskrtnéte pfislusny sloupec pro daného pacienta.

Byl/a pacient/ka informovan/a:

Zena, ktera
nemuze
otéhotnét*

Zena,
ktera muze
otéhotnét

O ocekavaném teratogennim riziku pro nenarozené dité?

O nutnosti uc¢inné antikoncepce ** pouzivané bez preru-
$eni nejméné 4 tydny pred zac¢atkem lécby, po celou dobu
béhem ni a nejméné po dobu 4 tydnt od jejiho ukonceni,
nebo absolutni a trvalé pohlavni abstinenci?

Neuplatiuje
se

Neuplatiuje
se

Ze i kdyz ma amenoreu, musi dodrzovat pokyny k antikon-
cepci?

Neuplatiuje
se

Neuplatiiuje
se

O ucinnych antikoncep¢nich metodach, které mohou
byt jsou vhodné pro pacientku, partnerku pacienta nebo
pacienta?

Neuplatiuje
se

O ocekavanych nasledcich téhotenstvi a nutnosti rychlé
konzultace s |ékafem v pripadé rizika téhotenstvi?

Neuplatiuje
se

O nutnosti okamzitého ukonéeni [é¢by v pfipadé podezieni
na téhotenstvi pacientky?

Neuplatiuje
se

Neuplatiuje
se

O skutecnosti, ze musi neprodlené informovat osetfujiciho
Iékare, pokud jeho partnerka otéhotni béhem jeho

[é¢by lenalidomidem nebo kratce po ukonceni uzivani
lenalidomidu?

Neuplatriuje
se

Neuplatruje
se

O nutnosti pouzivat kondom, i kdyz pacient podstoupil
vasektomii vzhledem k tomu, Ze ve spermatu muze byt
pfitomen lenalidomid i kdyZ neobsahuje spermie, a to po
celou dobu Ié¢by, tak béhem jejiho preruseni a jesté tyden
po ukonceni [é¢by, v pfipadé Ze je jejich partnerka téhotna
nebo muze otéhotnét a nepouziva ic¢innou antikoncepci?

Neuplatiuje
se

Neuplatriuje
se

O tom, ze nemuze darovat semeno ani sperma béhem
Ié¢by, béhem jejiho preruseni a jesté po dobu 7 dnli od
jejiho ukonceni?

Neuplatiuje
se

Neuplatiuje
se

O rizicich a potifebnych bezpecnostnich opatienich
spojenych s uzivanim lenalidomidu?

Aby lék nedaval/a nikomu jinému?

Aby nepouzité tobolky vratil/a do Iékdrny?

Aby nedaroval/a krev v dobé uzivani lenalidomidu, v dobé
preruseni uzivani a jesté po dobu 7 dnl od jeho ukon¢eni.
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Muzete potvrdit, Ze pacient/ ka:

Zena, ktera

nemuze
otéhotnét

Zena,
ktera muze
otéhotnét

Bude v piiapadé potieby odkazana k odbornikovi pro
vybér vhodné antikoncep¢ni metody.

Neuplatriuje
se

Neuplatiiuje
se

Je schopen/ a dodrzovat antikoncep¢ni metody?

Neuplatiuje
se

Je ochotna absolvovat téhotenské testy ve 4tydennich
intervalech, pokud u ni nebyla potvrzena sterilizace
podvazem vejcovod(?

Neuplatiuje
se

Neuplatiuje
se

Ma negativni téhotensky test pred zahajenim lécby
lenalidomidem i kdyz se zavézala k Uplné a nepretrzité
sexualni abstinenci.

Neuplatriiuje
se

Neuplatiuje
se

* Informace, zda je pacientka Zenou, kterd nemuze otéhotnét, naleznete v této Brozuie pro zdravotnické pracovniky.

** Informace o antikoncepci naleznete v této Brozure pro zdravotnické pracovniky.

LECBU ZENY, KTERA MUZE OTEHOTNET, NELZE ZAHAJIT, POKUD PACIENTKA
NEPOUZIVA NEJMENE 4 TYDNY ALESPON JEDNU Z UCINNYCH METOD
ANTIKONCEPCE, NEBO SE NEZAVAZALA K UPLNE A NEPRETRZITE POHLAVNI
ABSTINENCI, A TEHOTENSKY TEST NENi NEGATIVNI.
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